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NOBIVAC PIRO O
Resumo do EPAR destinado ao publico Q

Este documento é um resumo do Relatdrio Publico Europeu de Avaliagéo. O seu o
explicar o modo como a avaliagao do Comité dos Medicamentos para Uso Vete
com base na documentacéo fornecida, conduziu as recomendacdes sobre as i
utilizacdo do medicamento.

Este documento néo substitui a consulta do veterinario. Se necessitar de ghformacéo adicional
sobre a doenca ou o tratamento do animal, contacte o seu veterinario. S&ser obter mais
informacéo sobre os fundamentos das recomendacgdes do CVMP, lei iscussdo Cientifica
(também parte do EPAR).

O que ¢é o Nobivac Piro?
O Nobivac Piro é uma vacina que contém antigénig
Babesia rossi. O Nobivac Piro é um liofilizadg (p
suspensao injectavel.

einas) dos parasitas Babesia canis e
iofilizado) e solvente para formar uma

Para que é utilizado o Nobivac Piro? O
O Nobivac Piro é utilizado para vacinar, partir dos 6 meses de idade contra B. canis, um
protozoario (organismo unicelular) t itido pelas carragas que se aloja nos glébulos

vermelhos. A vacina pode reduzinggravidade dos sintomas causados pela babesiose (a doenga

causada pela infeccdo por B. cani raqueza, febre e ictericia) aguda (de curta duragdo) e
anemia (contagens baixas de gléﬁcavermelhos).

Para a vacinacéo inicial, o No ro é administrado sob a forma de duas injec¢fes de 1 ml
sob a pele com trés a sei anagvde intervalo. A revacinacgdo € assegurada por meio de uma
Unica injeccdo a cada s . A imunizagdo tem inicio trés semanas ap0s o regime de
vacinacéo e dura pelo m 3is meses.

S6 devem ser vacinage saudaveis. Os cdes infectados por B. canis mas sem sintomas
devem ser tratados d @ a adequada antes da vacinacdo. Recomenda-se que a vacinagdo
decorra pelo mene més antes da estacdo de maior incidéncia de carragas e que a
exposicao as car, ja reduzida durante o periodo de vacinagao.

Como funciona oNac Piro?

O Nobiy, € uma vacina. O modo de acc¢do das vacinas consiste em ‘ensinar’ o sistema
imunit3 defesas naturais do organismo) a defender-se de doencas. O Nobivac Piro
contgé enas gquantidades de antigénios (antigénios parasitarios sollveis) de B. canis e da
e8pg parentada B.rossi que foram extraidos das culturas dos parasitas nos glébulos
s. A vacina contém também um ‘adjuvante’ (um composto denominado saponina)
S stigado a estimular uma melhor resposta. Quando a vacina é administrada a um céo, o
i a imunitario reconhece os antigénios como ‘estranhos’ e cria anticorpos contra eles. A
tir dai, o sistema imunitario passara a ser capaz de produzir anticorpos com maior rapidez
uando for novamente exposto a B. canis. Isto ajuda a reduzir os sintomas de babesiose. Como
0s antigénios no B. canis sdo extremamente variaveis, as vacinas contra B. canis s6 funcionam
com eficécia se também incluirem antigénios do B. rossi.
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Como foi estudado o Nobivac Piro?
A eficécia do Nobivac Piro foi estudada em trés estudos de laboratério no decorrer dos
os cdes foram vacinados e de seguida infectados (expostos a Babesia de tipo sel
Adicionalmente, realizou-se um estudo principal de campo que incluiu cdes com pe S
seis meses de idade, de diversas ragas, que receberam duas injeccdes de Nobivac Pir trés
semanas de intervalo. Os efeitos da vacinacdo foram comparados com 0s ml acao
utilizando um placebo (um tratamento ficticio). O parametro principal de foi a
proporcdo de cées que desenvolveu anticorpos contra B. canis e B. rossi d eMapas apos a
segunda injeccao.

Qual o beneficio demonstrado pelo Nobivac Piro durante os estudos? Q

O Nobivac Piro foi mais eficaz do que o placebo na estimulacéo da @r 4o de anticorpos: 0
nimero de animais que desenvolveram anticorpos foi superior no 0 dos animais que

receberam a vacina. K

Qual é o risco associado ao Nobivac Piro?
Apo6s a vacinacdo, é frequente verificar-se a ocorréncia
endurecidos no local da vacina¢do. Normalmente, desapa
em casos raros, podem persistir até 14 dias apde
frequentes efeitos secundarios como letargia (gfFabi
acompanhados por febre e postura rigida. Est %
a trés dias. a\
A vacina¢do com o Nobivac Piro ndo pre
ocorréncia de uma forma mais ligeira da d@
de sintomas ligeiros e com uma duragdo
O Nobivac Piro ndo deve ser utilizado g

sefaccdo dolorosa ou nédulos
0 espaco de quatro dias mas,
seégunda injec¢do. Sao igualmente
e reducdo do apetite, por vezes
5 devem desaparecer no espaco de dois

ine a Infeccdo; logo, é possivel verificar-se a
causada por B. canis. No caso da ocorréncia
a dois dias, consulte um veterinario.

las gestantes ou em lactacéo.

Quais as precaucdes a tomar pela pes administra o medicamento ou entra em contacto
com o animal?
Em caso de auto-injeccdo ac , dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
Folheto Informativo ou oyd

Iro?

os para Uso Veterinario (CVMP) concluiu que os beneficios do
Nobivac Piro sdo stifgriores aos riscos para a imunizacgéo activa de cdes a partir dos seis meses
de idade contr is com a finalidade de diminuir a gravidade dos sinais clinicos
associados a ba e aguda (B. canis) e a anemia, avaliada através do hematocrito (PCV), e
recomend@g, gue foS8e concedida uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado para o Nobivac
Piro. O p?b eneficio-risco pode ser encontrado no médulo 6 do presente EPAR.

Por que foi aprovado o Nobj
O Comité dos Med

Outras igfo acoes sobre o Nobivac Piro
EN etembro de 2004, a Comissdo Europeia concedeu a Intervet International B.V. uma
opiZacdo de Introducdo no Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o
04 igamento Nobivac Piro. A informacdo sobre a classificacdo do medicamento quanto a
wensa ao publico pode ser encontrada no rétulo/embalagem exterior.

@esumo foi actualizado pela ultima vez em 30.08. 2007.
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	O Nobivac Piro é uma vacina que contém antigénios (proteínas) dos parasitas Babesia canis e Babesia rossi. O Nobivac Piro é um liofilizado (pélete liofilizado) e solvente para formar uma suspensão injectável.



